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Zapsana u Krajského obchodniho soudu v Ostravé, obch. rejstrik odd. C, vlozka 22954

ES PROHLASENiIi O SHODE

vydané podle:
Narizeni vlady €. 56/2015 Sb., § 4 (98/79/EC Directive)

zakona 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl

ES Certifikatu prezkoumani navrhu (vydany Notifikovanou osobou €. 1023, Institut pro testovani a
certifikaci, tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika)

€. 16 0506/CN/NB
v aktualni verzi (datum vydani: 22. 11. 2016)
k vyrobku:
Veroval Pomohou Vam pfi lé€eni antibiotika? / Pom6zu vam pfi lie€eni antibiotika?
REF 924 147

, ktery spliiuje pozadavky na ,in vitro“ zdravotnické prostfedky podle vySe uvedenych zakonu a
souvisejicich norem

Prohlasujeme, Ze vlastnosti vyrobku spliuji zakladni pozadavky uvedené ve vySe uvedenych nafizenich a zakonech, vyrobek je
pro uréeny ucel pouziti za obvyklych podminek vhodny a bezpe€ny a byla pfijata opatfeni pro zabezpeceni shody vSech
vyrobk( uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci.

Seznam aplikovanych norem: CSN EN ISO 18113-1, rev. 2012, CSN EN ISO 18113-4, rev. 2012, CSN EN ISO 14971: 2012,
CSN EN ISO 15223-1:2016, CSN EN 1SO 23640: 2016, ed.2., CSN EN 1SO 13612 : 2002, CSN EN 13532 : 2002

ucel pouziti vyrobku:
CRP test (Veroval REF 924 147) je uréen k sebetestovani / domacimu pouziti
k zjiSténi, zda se jedna o virovou nebo bakterialni infekce pfi nachlazeni,
po zjiSténi vysledku v domacim prostiedi k nasledné konzultaci vysledku s Iékafem
semikvantitativni stanoveni C reaktivniho proteinu v pIné krvi
Zdravotnicky prostiedek IVD tridy pro sebetestovani (Nafizeni vlady €. 56/2015 Sbh.)
Mgr. Tomas Michalek
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